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(54) Verfahren zum Herstellen eines befOllten Kunststoff-Spritzenkcrpus fQr medlzinJsche 
Zwecke 



(57) Der befullte Kunststoff-Spritzenkorpus. ins- 
besondere der Spritzenkfirper einer Kunststoff-Fertig- 
spritze wird ubIichenA/eise dergestatt gefertigt, daB er 
ungefullt in einem Kunststoffe zu Pharmaverpackungen 
verarbeitenden Betrieb hergestellt wird. dieser so her- 
gestellte Spritzenkorpus dann, gegebenenfails nach 
seiner Sterilisation In einem weiteren Betrieb, zum Ver- 
sand an einen pharmazeutischen Betrieb gelangt, wo er 
applizierbereit gefiillt und dicht verschlossen wird. Zur 
Vermeidung der durch die betrieblichen Schnittstellen 
bedingten Nachteile sieht die Erfindung ein Verfahren 
zum Herstellen des befultten Spritzenkorpus innerhalb 
einer einzigen durchgangigen Fertigungslinie in einer 
abgeschlossenen Umgebung mit kontrollierten Bedin- 
gungen vor, indem innerhalb dieser Linie der Spritzen- 
korpus durch SpritzgieBen hergestellt, danach sofort 
befullt und verschlossen wird. Durch dieses neuartige 
"Injection-mold-fill-sear-Verfahren laBt sich ein Kunst- 
stoff-SpritzenkOrper als Massenprodukt auf besonders 
einfache und damit kostengunstige Weise in einem 
Zuge applizierbereit herstellen. 
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Beschrelbung 

Die Eriindung bezieht sich auf ein Verfahren zum 
Herstellen eines befultten Kunststoff-Spritzenkorpus 
fuhr medizinische Zwecke, bestehend aus einem Sprit- 
zenzylinder an dessen einem. ruckwdrtigen Ende. die- 
ses verschlie(3end, ein Kblbenstopfen eingefuhrt ist, 
sowie an des&en anderem, austrittsseitigen Ende ein 
Kopf angeformt ist, der zur Aufnahme eines Applizier- 
elementes ausgebildet ist, und der im Lagerungszu- 
stand mittels eines abnehmbaren VerschluBelementes 
dicht verschtossen ist. 

Ein solcher Spritzenkorpus kann beispielsweise ein 
SpritzenkOrper fur eine befOllte Kunststoff-Einmal- 
sprrtze. auch Fertigspritze genannt, sein, wie er in sei- 
nen Abmessungen in den Normen DIN 13 098 fOr 
ungefullte Kunststoff-Einnnaispritzen sowie In DIN ISO 
1 1 040, Tell 4, fur vorgefullte Glassprltzen festgelegt ist. 
Der SpritzenkOrper fuhr diese Fertigspritzen besteht 
aus einem Spritzenz/linder. der an seinem Ende, das 
mit dem Kolbenstopfen verschlossen ist, eine Finger- 
auflage aufweist, sowie an dessen austrittsseitigen 
Ende ein Spritzenkopf angefornnt ist. 

Ein sotcher Spritzenkorpus kann auch ein Spritzen- 
zylinder sein, der prinzipiell wie der SpritzenkOrper fur 
eine Fertigspritze, jedcx;hohne Fingerauflage. ausgebil- 
det ist. Ein solcher Spritzenzytinder wird im folgenden 
als Spritzenampuile bezeichnet. 

Ein solcher Spritzenkorpus kann ferner auch eine 
Karpule sein. wie sie hinsichtlich ihrer Konflguration in 
den Normen DIN ISO 11 040. Teile 1-3 und DIN ISO 
13926-1 for Karpulen mit Giaszylinder festgelegt sind. 

Diese Karpulen gehOren. wie auch die vorgenann- 
ten Normen zeigen. genere!! zu der Gattung der "vorgs- 
fulHen Spritzen". Sie bestehen aus einem Spritzen- 
zylinder. dem Karpulzylinder, mit austrittsseitig ange- 
formtem Halsteil. das einen flachen f^^undungsrand und 
einen Bandwutst aufweist und mittels einer Aluminium- 
BOrdelkappe mit eingelegter Dichtscheibe dicht ver- 
schlie3bar ist. w&hrend das andere Ende des Zylinders 
mit einem Kolbenstopfen verschlieBbar ist. 

Kunststoff-Fertigspritzen der vorgenannten Art. ins- 
besondere kleinvolumige Fertigspritzen mit einem Volu- 
men vorzugsweise im Bereich von 1-10 ml. werden 
ublicherweise dergestalt gefertigt. daB der Spritzenk6r- 
per ats sotcher in einem Kunststoffe zu Pharmaverpak- 
kungen verarbeitenden Betrieb hergestellt wird, die so 
hergestellten Spritzenkfirper dann. gegebenenfalls 
nach einer Zwischenlagerung, zum Versand an einen 
pharmazeutischen Betrieb gelangen. wo sie applizier- 
bereit gefOllt und dicht verschlossen werden. 

Die Hersteilurg der SpritzenkOrper ats solche ist 
beispielsweise durch die WO 95/12482 sowie durch die 
DE 44 38 360 A1 bekanntgeworden. Danach wird 
zunachst, zumindest unter (parti kelarmen) Reinraum- 
bedingungen, der SpritzenkOrper durch Spritzgie3en 
hergestellt, gegebenenfalls seine Innenwandung siliko- 
nisiert, und der Spritzenkopf durch eine aus gummiarti- 



gem Material hergesteltte VerschluBkappe, auch als 
Tip-Cap- bezeichnet. verschlossen. Am Ende der Her- 
stellung erfolgt in aller Regel ein partikel- und bakterien- 
dichtes Verpacken der so hergestellten SpritzenkOrper. 

5 Daran schlieBt sich ein Sterilisationsvorgang an, der 
beim EInsatz von Gammastrahlen zur Sterilisation 
meist bei einem anderen Unternehmen durchgefuhrt 
wird. Sie stehen dann fur eine Zwischenlagerung bzw. 
fur den Versand an den abfullenden Betrieb bereit. Der 

10 sich spater daran beim Pharmazeuten anschtieBende 
AbfOltvorgang mit dem dichten Verschliefien der Fertig- 
spritze IdBt sich beispielsweise aus dem Aufsatz von H. 
Dollinger "Abfulten von Einnlalspritzen in einem Hoch- 
leistungs-Korrpaktsystem", verOffentlicht in der Zeit- 

IS schrift: Die Pharmazeutische Industrie, 56. Nr. 1 (1994). 
in dem das BefOilen von Glas-Fertigspritzen beschrie- 
ben wird. sinngemSB entnehmen. Typische Verfahrens- 
schritte sind dabei die Entnahme der angelieferten 
SpritzenkOrper, gegebenenfalls das Reinigen, Trocknen 

20 und Sterilisieren, falls die SpritzenkOrper nicht steriti- 
siert ausgeliefert werden, das FQIIen und VerschlieBen 
der SpritzenkOrper. in den meisten Fallen in Verbindung 
mit dem Sterilisieren des befOltten SpritzenkOrpers. 
sowie das Etikettieren und eine weitere Kbnfektionie- 

25 rung fur den Versand an die Verbraucher. 

In analoger Weise verlduft das bekannte Herstellen 
und Befallen der eingangs beschriebenen Kunststoff- 
Spritzenampullen und Kunststoff-Karpulen. 

Die beschriebenen Schnittstellen zwischen dem 

30 Hersteller des Packmittels aus Kunststoff (kunststoffver- 
arbeitender Betrieb), dem Betrieb der die Sterilisation 
des leeren Packmittels durchf Qhrt. und dem abfullenden 
pharmazeutischen Betrieb ist aus den unterschiedlich- 
sten Grunden nachteilig. MaBgebende Grunde sind die 

35 zusatzlich notwendigen Schritte des Transports, des 
Ein- und Auspackens der Spritzenelemente. deren 
Veretnzelung. der Qualitatssicherung sowie die 
zusatzlichen partikularen und mikrobiologischen Konta- 
minierungsgefahren bei der Lagerung und dem Trans- 

40 port der ungefullten Sprrtzenzylinder fur den jeweiligen 
Spritzenkorpustyp. So ladt sich beispielsweise der 
Spritzenkorpus beim Transport statisch auf, d. h. es haf- 
tet Staub an ihm, der vor dem VerfQIIen beseitigt werden 
muB. 

45 Auch ist der mit der Reinigung/Trocknung und Ste- 
rilisation entstehende schnittstellenbedingte Aufwand 
nicht unerheblich. Der Aufwand ist schon bei einem 
Glas-SpritzenkOrper gemaB dem vorgenannten Stand 
der Technik sehr hoch, obwohl sich GlaskOrper - im 

50 Gegensatz zu Kunststoff -KOrper - noch auf relativ einfa- 
che Weise durch Anwendung hoher Teniperaturen 
trocknen lessen. Bei KunststoffkOrpern ist er noch sehr 
viel aufwendiger. Diese aufwendigen Prozeduren 
gehen beispielsweise aus der EP 0 227 401 hervor, in 

55 der auch ein spezielter WaschprozeBdeftniert wird. Fer- 
ner ist zu bedenken. daB fur das SpritzgieBen von Sprit- 
zenWSrpern ein innerer Kern notwendig ist. durch den 
es zu einem intensiven Kontakt der heiBen Polymer- 
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schmelze und beim Herausziehen dieses Kernes zu 
einem Reibungsvorgang auf der konpletten innenftd- 
che, der wiederum Abriebartikel etc. erzeugt kommt, 
was wiederum die in der vorgenannten EP-Schrift 
beschriebenen aiifwendigen Wasch- und Depyrogeni- 
sierungsprozesse notwendig macht. 

Es ist auch in der Verpackungstechnik bekannt, 
unter kontrollierten Umgebungsbedingungen in einer 
einzigen. geschlossenen, d.h. durchgdrtgig automati- 
sierten Fertigungslinle sowohl den Verpackungskdrper 
herzustelten als auch diesen zu befullen und applizier- 
bereit zu verschlieBen. 

EIn derartiges Verfahren. das unter dem schlag- 
wortartigen Begrlff I?) cw-f ill-seal" bekanntgeworden ist. 
wird beispielsweise in den US-Patentschrrften 4 671 
763. 3 919 374 und 4 995 51 1 beschrieben. Bei diesem 
Verfahren wird aufgeschmolzenes Kunststcff-Granulat 
durch Extrusionsblasen in eine Form eingeblasen und 
so der PharmaverpackungskOrper hergestellt, der, noch 
in der Form befindlich. befullt und anschlieBend dicht 
verschlossen wird. 

Mit diesem Blas-Verfahren kOnnen jedoch nur wei- 
Che Kunststoff-Materialien. wie z.B. Polypropyien und 
Polyethylen, bei niedrigen Temperaturen verarbeitet 
werden. Es kOnnen dabei nur Behdtter gefertgt werden. 
deren InnenmaBe relatrv grosse Toleranzen aufweisen 
dOrfen, da ein das InnenmaQ mit engen Toleranzen vor- 
gebbarer Kern beim Blasverfahren nicht anwendbar ist. 
So werden typischerweise mit dem bekannten Blasver- 
fahren ftaschenahnliche Behaiter hergestellt, die sofort 
nach der Ausfbrmung, d.h. in noch heiBem Zustand, 
befOllt und verschlossen werden. Die Toleranzen der 
InnenmaBe solcher Behaiter sind recht groB, jedoch fur 
die Funktionstuchtigkeit des BehSiters nicht entschei- 
dend. 

Mit dem bekannten Btas-Verfahren sind auch keine 
starrwandigen pharmazeutischen Prim^rpackmittet. wie 
befullte Kunststoff-Spritzen oder Fiaschchen, herstell- 
bar, well diese Art der Pharmaverpackung ein formfe- 
stes Kunststoffmaterial und geringe Toleranzen des 
inneren Behaiterdurchmessers benOtigt, urn eine aus- 
reichende Abdichtung wdhrend der typischerweise 
mehrjdhrigen Lagerzeit der befullten Spritzen bzw. 
Fiaschchen zu gewdhrleisten. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, das ein- 
gangs bezeichnete Verfahren zur Herstellung eines 
befullten Kunststoff-Spritzenkorpus so zu fuhren, daB 
es auf einfache Weise unter Minimi erung von Logistik- 
kosten sowie unter Verfoesserung der Silikonisierug des 
Kunststoff-Spritzenkorpus durchfuhrbar ist. 

Die UJsung dieser Aufgabe gelingt erfindungsge- 
maB mit den innerhalb erner einzigen, durchgdngigen 
Fertigungslinle In einer kontrollierten Umgebung ausge- 
fOhrten Verfahrensschritten: 

Fertigen des Kunststoff-Spritzenkorpus durch 
SpritzgieBen in einer entsprechenden formgeben- 
den HOhlung des Sprttzwerkzeuges mit Vorgabe 



des InnenmaBes durch einen Kern, 
- VerschlieBen des einen Endes des Kunststoff- 
Sprrtzenzyllnders, 

Siltkonisieren der vom SpritzgieBen noch warmen 
5 und aktiven Oberfiache der Innenwandung des 
Kunststoff-Spritzenzylinders. alternativ auch vor 
dem VerschlieBen seines einen Endes, 
Befallen des Kunststoff-Spritzenkorpus mit dem 
Spritzenlnhalt uber das andere, offene Ende des 
10 Kunststoff-Spritzenzylinders' 

VerschlieBen des anderen Endes des Spritzenzy- 
linders. 

Durch das erfindungsgemdBe Verfahren mit 

IS "SpritzgieBen-FQIIen- und VerschlieBen" in einer durch- 
gdngigen Fertigungsiinie. in Anaiogie zu dem vorne 
beschriebenen "blow-fill-seaP-Verlahren kurz auch als 
"injection moid-fill-sear-Verfahren bezeichnet, laBt sich 
der eingangs bezeichnete befOllte Kunststoff-Spritzen- 

20 korpus, der ja ein Massenprodukt darstellt, auf beson- 
ders einfache Weise unter Minimierung von Logistik- 
Kbsten und damit kostengunstig. in einem Zuge, d.h. 
direkt, applizierberert herstellen. 

Besonders vorteilhaft ist es auch bei der direkten 

25 BefOltung des Spritzenkorpus, daB die notwendiger- 
weise aufzutragende Gleitmittetschicht (typischerweise 
SilikonOI) direkt auf die vom SpritzguBvorgang noch 
warme und aktive Oberfldche aufgebracht werden 
kann. Dies fuhrt zu einer verbesserten Oberfiachenhaf- 

30 tung des Gleitmittels und somit zur deutlich geringeren 
Abgeibe von Gleltmittel oder Gleitmittelbestandteilen an 
die LOsung wahrend der Lagerung. 

Diese MaBnahme ist nur bei einer tn-line-Fertigung 
m&glich, da bei einer SefOllung "auBer Haus" sich der 

35 Spritzenkorpus statisch auf laden und sich Staub an der 
slilkonisierten Oberfidche niederschlagen wurde, der 
beim Pharmazeuten praktisch nicht mehr zu beseitigen 
ware. 

Bel der erflndungsgemdBen In-line-Fertlgung kann 

40 man auch die Partikel maBgebend reduzleren durch 
Ausblasen des Innenraumes des Spritzenkorpus mit 
ionisierter, partlkelfreier Luft. die auch eine Entladung 
der Kunststoff-tnnenwandung bewirkt. Diese Entladung 
halt jedoch nur eine bestimmte Zeitdauer vor, ausrei- 

45 chend im Rahmen der In-line-Fertigung, nicht ausrei- 
chend bei einer BefOllung "auBer Haus". 

Hinsichtlich des Herstellens eines Kunststoff-Sprit- 
zenkorpus fur eine befullte Einmalspritze (Fertig- 
spritze), bestehend aus einem Kunststoff- 

so SpritzenkOrper mit einem Kunststoff-Spritzenzylinder, 
an dessen rQckwartigem Ende sine Fingerauflage 
angebracht ist, sowie an dessen austrittsseitigem Kopf- 
ende ein Kunststoff-Spritzenkopf mit einem Adapterko- 
nus Oder einer veriegelbaren Kegelverbindung zur 

55 Aufnahme des Gegenstuckes des Applizierelementes 
angeformt ist, gelingt die LOsung der Aufgabe nach 
einer Wettergestattung der Erfindung mit den innerhalb 
der einzigen, durchgangigen Fertigungsiinie in einer 
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kontrollierten Umgebung ausgefQhrten Vertahrens- 
schritten: 

Fertigen des Kunststoff-SpritzenkOrpers durch 
Spritzgie3en in einer entsprechenden formgeben- 
den HOhlung des SpritzgieBwerkzeuges mit Vor- 
gabe des tnnenma6es durch einen Kern, 
Anbringen des Verschtusses an dem Spritzenkopf 
des Kunststoff-SpritzenkOrpers. 
Silikonisieren der vom SpritzgieBen noch warmen 
und aktiven Oberfldche der Innenwandung des 
Kunststoff-Spritzenzyiinders, alternativ auch vor 
dem Anbringen des Verschlusses, 
Befullen des Kunststoff-SprrtzenkOrpers mit dem 
Spritzeninhatt uber das ruckwdrtige offene Ende 
des Kunststoff-Spritzenzyiinders und 
VerschtieBen des ruckwdrtigen offenen Endes des 
Kunststoff-Spritzenzyiinders mit dem Koibenstop- 
fen. 

Mit Hilfe dieses Verfahrens lassen sich somit 
befOllte Einmalspritzen, die Fertigspritzen. auf beson- 
ders einfache und damit kostengunstige Weise herstel- 
len. 

In entsprechender Weise laufen die Verfahrens- 
schritte gemaB einer weteren Ausgestaltung der Erfin- 
dung bei der Herstellung der eingangs bezetchneten 
Spritzenampullen ab. 

Hinsichtllch des Herstellens eines Kunststoff-Sprit- 
zenkorpus fOr eine befOilte Karpule, bestehend aus 
einem Kunststoff-Karpulen-Zylinder als Spritzenzylin- 
der, der ruckwdrtig mit einem Kolbenstopfen verschlos- 
sen ist, und der austrrttsseitig ein angelbrmtes Hatsteil 
mit f lachem Mundungsrand und einem Randwuist auf- 
weist, das mittels einer Aluminium-BOrdelkappe mit ein- 
gelegter Dichtscheibe dicht verschiossen ist, gelingt die 
LOsung der Auf gabe nach einer weiteren Ausbildung 
der Erfindung mit den innerhalb der einzigen durchgan- 
gigen Fertigungslinie in einer kontrollierten Umgebung 
ausgefuhrten Verfahrensschrttten: 

- Fertigen des Kunststoff-Karpulen-Zylinders durch 
SpritzgieBen in einer entsprechenden formgeben- 
den Hdhlung des SpritzgieBwerkzeuges mit Vor- 
gabe des InnenmaBes durch einen Kern, 
VerschlieBen des Halsteiles mit der von auBen 
zugefuhrten Aluminium-B6rdelkappe einschlieBlich 
Dichtscheibe, 

- Silikonisieren der vom SpritzgieBen noch warmen 
und aktiven Oberfiache der Innenwandung des 
Kojnststoff-Karpulen-Zylinders. alternativ auch vor 
dem Aufbringen der Aluminium-BOrdelkappe mit 
Dichtscheibe. 

Befallen des Kunststoff-Karpulen-Zylinders mit 
dem Spritzeninhalt uber das ruckwdrtige offene 
Ende des Kunststoff-Karpulen-Zylinders. 

- VerschlieBen des rOckwartigen Endes mit dem Kol- 
benstopfen. 



Mittels dieses erfindungsgemdBen Verfahrens las- 
sen sich somit auch Karpulen besonders kostengOnstig 
herstelten. 

In besonderen Fallen kann es gunstig sein, den 

5 Kunststoff-Spritzenkorpus nicht Qber das rOckwartige 
Ende zu befullen sondern kopfseitig. Das Verfahren 
wird nach einer weiteren Ausgestaltung dann so durch- 
gef Qhrt, daB zunachst das ruckwartige Ende des Kunst- 
stoff-Spritzen- bzw. Karpulen-Zylinders verschiossen, 

10 danach dieser Zylinder uber das austrittsseitige Kopf- 
ende gefOllt und anschlieBend dieses Kopfende ver- 
schiossen wird. 

Auch zum Sterilisieren des befOllten Kunststoff- 
Spritzenkorpus sind verschiedene MOgltchkeiten denk- 

15 bar. Je nach verfullter L6sung ertolgt das Sterilisieren 
entweder durch Autoklavierung Oder durch eine geetg- 
nete energiereiche Strahlung, z.B. Gammastrahlen, 
Mikrowellen. Betastrahlen. Lichtfc>litze. Diese Sterilisati- 
onsschrrtte kOnnen prinzipielt entfatlen, wenn die Ver- 

20 fahrensschritte, einschlieBlich des VerschlieBens des 
befulHen Spritzenkorpus, unter aseptischen Umge- 
bungsbedingungen erfolgen. Nach dem BefQIIen und 
VerschlieBen und ggf. der gesonderten Sterilisation des 
Spritzenkorpus erfolgt seine Etikettierung und weitere 

25 Kbntektionierung. 

Das Anbringen des Verschlusses an dem Spritzen- 
kopf des SpritzenkOrpers im Falle der Kunststoff-Fertig- 
spritze und der Spritzenampulle kann auf 
unterschiedliche Weise erfolgen. Hierbei stehen dem 

30 Fachmann eine Reihe von MOglichkeiten zur VerfOgung. 
Fur die Auswahl sind auch Kundenwunsche bzw. Ver- 
brauchergewohnheiten entschetdungserheblich. 

Im einfachsten Fall wird in ubiicher Weise eine Ver- 
schluBkappe aus gummiartigem Material, ein sog. Tip- 

35 Cap. als VerschluBelement verwendet. Das Tip-Cap 
kann dabei als separates Teil zugefuhrt werden, es 
kann aber auch innerhalb des geschlossenen kontrol- 
lierten Volumens im Wege des SpritzgieBens unmittel- 
bar aufgespritzt werden. 

40 Alternativ kann ein KnebelverschluB aus weichem 
Kunststoff mit einer SollabriBstelie angespritzt werden. 

Ein besonders gunstiges Anbringen des Verschlus- 
ses ist erzielbar durch Anformen eines Knebelver- 
schlusses in Form eines VerschluBnippels aus hartem 

45 Kunststoffmaterial mit Solibruchstelle im Wege des 
SpritzgieBens. Qber den anschlieBend eine Schutz- 
kappe aus einem weichelastischen Kunststoff ange- 
spritzt wird. 

Es ist auch eine einfache LOsung denkbar. bei der 
50 der Austrittskanat des Spritzenkopfes direkt mittels 
eines Propfsns, vorzugsweiss aus Kunststoff, form- 
schlussig verschiossen wird. 

Anhand von in den Zeichnungen dargestellten Aus- 
fOhrungsbeispielen wird die Erfindung naher eriautert. 
55 Dabei ergeben sich auch weitere Ausgestaltungen der 
Erfindung. 
Es zeigen: 
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Fig. 1 zwei Ausfuhrungsbeispiele eines gemdB 
dem erfindungsgemaBen Verfahren herge- 
stellten befultten Spritzenkorpus, nftmlich ein 
SpritzenkOrper einer Fertigspritze in Fig. la 
mit einem Luer-Konus und einer Spritzenam- 5 
pulle in Fig. 1b mit einer verriegelbaren 
Kegelverbindung. 

Fig. 2 eine schematische Darstellung der einzel- 

nen Verfahrensschritte des erfindungs- 10 
gemaBen Verlahrens fOr die Herstellung von 
Fertigspritzen nach Fig. la, 

Fig. 3 zwei weitere AusfQhrungsformen fur den 

VerschluB des Spritzenkopfes einer Fertig- is 
spritze bzw. einer Spritzenampulle, 

Fig. 4 eine Ausfuhrungsform fur die teiiweise 
Unterbringung der SpritzgieBmaschine in 
einer kontrollierten Umgebung, 20 



Fig. 5 ein weiteres AusfOhrungsbeispiel fur den 
befultten Spritzenkorpus in Form einer Kar- 
pule, und 

25 

Fig. 6 eine schematische Darstellung der einzel- 
nen Verfahrensschritte des erfindungs- 
gemaBen Verfahrens zur Herstellung der 
Karpule nach Fig. 5. 

30 

Die in Fig. 1 a dargestellte befultte Kunststoff-Fer- 
tigspritze mit einer Kortfiguration nach DIN IS0 11 040-4 
fur Glas besitzt einen Spritzenkarper, der generell mit 1 
bezsichnat ist. Dieser Spritzenkdrper setzt sich zusam- 
men aus einem Spritzenzylinder 2, der an einem Ende 35 
mit einem beweglichen l^lbenstopfen 3 verschlossen 
ist. an dem in bekannter Weise eine Kolbenstange 
(nichtdargestellt) beim Applizieren anbringbar ist. 

An den Spritzenzylinder 2 in Fig. 1a ist ferner eine 
ubiiche Fingerauflage 4 angeformt, wobei die Ausfuh- 40 
rung auch so getroffen werden kann, daB diese Finger- 
auflage als gesondertes Teil nachtraglich anbringbar ist. 
Hierzu kann eine (nicht dargestellte) Ringnut am rOck- 
wartigen Ende des Spritzenzylinders angebracht wer- 
den. um die Befestigung der Fingerauflage zu 45 
vereinfachen. Es kOnnen auch formschlDssige 
Schnappverbindungen mit Hinterschneidungen. ggf. in 
Verbindung mit einem eingeschobenen Sicherungsring 
gemaBder DE 4434644 A1. Fig lb und 1c. vorgesehen 
sein. so 

Diese Fingerauflage 4 ist bei dem bsfulltsn Phar- 
maverpackungskOrper nach Fig. 1b nichi vorgesehen. 
den man daher ubiichenweise anstelie des Spritzenkdr- 
pers nach Fig. la als ''Spritzenampulle" bezeichnet der 
jedoch im ubrigen eine Konf iguration wie der Spritzen- ss 
kOrper nach Fig. la hat, weswegen gleiche Telle mit 
gleichen Bezugszeichen versehen sind. 

Das andere Ende des Spritzenzylinders 2 ist 



jeweils mit einem angeformten Spritzenkopf 5 verse- 
hen, der bei dem SpritzenkOrper nach Fig. 1a in einen 
sogenannten LUER-Konus 6, und bei der Spritzenam- 
pulle nach Fig lb in eine verriegelbare Kegelverbindung 
8 (LUER-LOCK), wie sie auch in Fig. 3b zu erkennen 
ist, ubergeht. An diesem LUER-Konus 6 kann in 
bekannter Weise im Applizierfall eine Standardnadel mit 
einem angepaBten AufsaU (nicht dargestellt) ange- 
bracht werden. Entsprechend kann die verriegelbare 
Kegelverbindung 8 in Fig. 1b mit dem zugehOrigen. an 
einer Infusionsleitung oder dergleichen angebrachten 
GegenstOck verbunden werden. (Details hierzu sind in 
der ISO-Norm 594. Telle 1 und 2, beschrieben.) 

Der Sprttzenkopf 5 ist jeweils mittels eines Ver- 
schluBelementes 7 dicht verschlossen. Dargestellt ist in 
den Fig. 1a und lb ein VerschluBelement in Form einer 
separaten. aus einem gummiartigen Material bestehen- 
den. aufgesteckten VerschluBkappe, dem Tip Cap. 
Alternativ kann auch ein sogenannter KnebelverschluB. 
der fertigungstechnisch gDnstig, weil direkt anspritzbar, 
vorgesehen sein. Es ist auch mOglich, einen VerschtuB 
gemaB den Figuren 3a und b vorzusehen, die sp^ter 
noch eriautert werden. 

Die vergrdBert dargestellte Fertigspritze nach Fig. 
1a bzw. die Spritzenampulle nach Fig. lb, hat im Aus- 
fOhrungsbeispiel vorzugsweise ein Volumen im Bereich 
0.5-10 ml und kann mit fOr medizinische Zwecke geeig- 
neten Ldsungsmtttein zum AuflOsen pulverfOrmiger Arz- 
neimrtel Oder Diagnostika. z.B. Wasser zur Injektion. 
KochsatzlOsung, Wasser mit bakteriostatischen Zusdt- 
zen Oder mit medizinlsch wirksamen Substanzen gefullt 
sein. 

Der Spritzenkorpus ist aus einem Kunststoff herge- 
stellt, der generell kiar transparent, autokiavier- bzw. 
wasserdampfsterilisierbar oder sterilisierbar durch 
energiereiche Strahlung sein muB. und zumindest eine 
Barriere gegen Wasserdampfdiffusion bilden muB, 
damrt der befullte Spritzenkorpus langzeitlagerfdhig ist, 
d.h. der Verlust an Wasser und die damit verbundene 
KorizentrationserhOhung akzeptabel ist. Vorzugsweise 
wird der Spritzenkorpus aus einem zyklischen Olefin- 
Copolymer (COC) hergestellt. weil dieser Werkstoff 
neben der notwendigen mechanischen Festigkeit einer- 
seits eine exzellente Barriere gegen Wasserdampf bie- 
tet und gleichzeitig glasKlar transparent ist. Es ist auch 
denkt}ar, den Spritzenkorpus mehrschichtig mit unter- 
schiedlichen Kunststoffen aufzubauen bzw. gesonderte 
Sperrschichten einzubringen, so wie es in der DE 44 38 
360 A1 . auf deren Offenbarung hiermit Bezug genom- 
men wind, beschrieben ist. 

Anhand der Figur 2 soil nunmehr der Verfahrensab- 
lauf mit den Verfahrensschritten A-F bei der Herstellung 
des befultten SpritzenkOrpers einer Fertigspritze nach 
Figur la eriautert werden. FOr die Herstellung der Sprit- 
zenampulle nach Fig. lb sind die Verfahrensschritte 
entsprechend. 

Die Verfahrensschritte A-E f inden dabei im AusfOh- 
rungsbeispiel in einem staubfreien, d.h. partikelarmen 
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Raunn. einem sog. Reinraum statt. der durch die Dop- 
pellinie s/mbolisch umgrenzt ist. Ist der Reinraum 
zusatzlich keimarm, spricht man von einem Sterilraum. 
Es mu0 jedcxjh nicht zwingend ein konkreter Raum 
eines Gebdudes Oder eine begehbare Kabine sein. 
Generell kommt es auf einen abgeschlossenen Bereich 
mit kontrollierten Umgebungsbedingungen. auf ein kon- 
troliiertes Volumen an. Dieser Bereich kann auch ein 
sog. Isolator sein. d.h. eine engbegrenzte gekapsette 
Kammer mit einem kontroliierten Weinen Volumen. 

In dem unteren Teit der Fig. 2 sind dabei die einzel- 
nen Verfahrensschritte anhand der schen^tisch im 
jeweiiigen Fertigungszustand dargesteliten Spritze illu- 
strativ gezeigt. 

Die Verfehrensschritte A-F finden erfindungsge- 
man in einer einzigen. durchg^ngigen Fertigungslinie 
statt, so daB externe Schnittstellen vermieden werden. 

In der Stule A - SpritzgieBen - wird der SpritzenkOr- 
per 1 durch SpritzgieBen in einer reinraumfahigen 
SpritzgieBmaschine hergesteltt. Dieser Maschlne wird 
von auBen in Qblicher Weise die granulatfOrmige Spritz- 
gieGmasse zugefOhrt. Dieses SpritzgieBen. bei dem 
mittels einer Spritzeinheit die SpritzgieBnfiasse plastifi- 
ziert und dosiert in eine formgebende HOhlung eines 
SprttzgieBwerkzeuges eingespritzt wird, ist gSngiger 
Stand der Technik und braucht daher nicht ndher erldu- 
tert zu werden. 

Alternativ zu der Ausbildung nach Fig. 2. bei der die 
gesamte SpritzgieBmaschine sich innerhalb des kon- 
trollierten Volumens befindet. kann die Anordnung 
gemSB Fig. 4 auch so getroffen werden, daB sich nur 
das formgebende SprttzgieBwerkzeug 23 und das 
dusenseitige Ende 9 der Ifingiichen SpritgieBzeinheit in 
dem kontrollierten Volumen befirtden, wobet Dichtele- 
mente 1 1 in der symbolisch angedeuteten Begrenzung 
12 verhindern, daB die Bedingungen Im kontrollierten 
Volumen negativen duBeren Einflussen ausgesetzt wer- 
den. Die in der SpritgieBzeinheit 10 henschende Tem- 
peratur zum Plastifizieren der SpritzgieBmasse sorgt 
dabei fur die notwendige Keinr^reiheit (Sterilitdt) bzw. 
Pyrogenfreiheit des gefornrrten SpritzenkOrpers. 

In der Stufe B - Spritzenkopf VerschlieBen - wird der 
VerschluB 7 an dem Spritzenkopf des SpritzenkOrpers 
angebracht. Im Ausfuhrungsbeispiel ist das Aufstecken 
einer zugefuhrten ggf. sterllisierten VerschluBkappe 
(Tip Cap) vorgesehen. Alternativ ist auch das Anformen 
eines Knebetverschlusses mit SollabriBstelle aus eiasti- 
schem Oder weichem Kunststoff-Material. beispiels- 
weise Polyethyten, im Wege des SpritzgieBens gezeigt. 
Das SpritzgieBen des Knebelverschlusses kann dabei 
unter Zufuhr eines zweiten Kunsistoffnnaieriais in der- 
selben SpritzguBform erfolgen, in der der SpritzenkOr- 
per gefbrmt wind (Stufe A). 

Auch das Tip-Cap kann mit einem thermoplasti- 
schen Elastomeren direkt auf den Spritzenkopf aufge- 
spritzt werden. 

Eine weitere MOglichkeit des VerschlieBens. eine 
AusfCihrungsform mit OriginalitfltsverschluB, ist in der 



Fig. 3a gezeigt. In dieser Figur 3a ist in einer gegenQber 
der Figur 1a vergrOBerten Darstellung ausschnittsweise 
der LUER-Konus 6 gezeigt, der mittels eines Knebelver- 
schlusses in Form eines angespritzen VerschluBnippels 

5 24 aus hartem Kunststoff, z.B. einem COC, mit Soll- 
bruchstelle 13, verschlossen ist. Zur Sicherung der 
Keimfreiheit des Luer-Konus und des Sollbruchstellen- 
Bereiches ist zusdtzlich eine Abdeck- oder Schutz- 
kappe 14 aus einem weichetastischen Kunststoff, vor- 

10 zugsweise einem thermoplastischen Elastomer (TPE) 
angespritzt, die im Applizierfall zusammen mit dem 
abgebrochenen VerschluBnippel 12 abgedreht wird. 

Eine weitere VerschluBnrvOglichkeit zeigt die Fig. 3b 
am Beispiel der verriegelbaren Kegetverbindung nach 

15 Fig. lb im vergrdBerten MaBstab. Der VerschluB erfolgt 
durch teitweises Fuilen des Austrittskanals 1 5 des Sprit- 
zenkopf es mit einem weichelastischen Kunststoff 16. 
Uber eine Ringnut 15a im Kanat wird dabei eine form- 
schlQssige Verbindung hergesteltt. Dieses VerschlieBen 

20 kann entweder durch SpritzgieBen eines Elastomers 
(TPE) erfolgen, oder durch Einsetzen eines vorgefertig- 
ten Teites. Bei der Anwendung wird dieses VerschluBteil 
16 nicht entfernt, sondern vielmehr durch eine entspre- 
chende KanOle mit doppelseitigem Schllff durchsto- 

25 Chen. 

Ein derartiger VerschluB 16 kann auch im Falle des 
SpritzenkOrpers nach der Fig. la vorgesehen sein. 

In der Stufe C - Spritzenzyiinder Silikonisieren - 
wird die innenwandung des Sprrtzenzylinders mit ubii- 
30 Chen Methoden silikonisiert. Der Verfahrensschritt der 
Stufe C kann auch vor dem der Stufe B durchgefuhrt 
werden. 

In der Stufe D - Fuilen - wird der SpritzenkOrper mit 
der jeweiiigen Substanz befuiit, die von auBen zuge- 

35 fuhrt wird. 

In der Stufe E - Ruckwartig VerschlieBen - erfolgt 
das VerschlieBen des ruckwdrtigen offenen Endes des 
Spritzenzylinders mit dem Kolbenstopfen 3, der vor- 
zugsweise als getrenntes steriles Teil von auBen zuge- 

40 fuhrt wird, der aber auch alternativ durch SpritzgieBen 
unmittelbar in den Spritzenzyiinder erzeugbar ist. 

In der Stufe F - Sterilisieren - wird die befullte und 
komplett verschlossene Fertigsprltze einem Sterilisati- 
onsvorgang unterworfen. Dies kann bei hitzebestandi- 

45 gem Fullgut auf einfache Weise durch AutoWavieren 
erfolgen. Bei nicht hitzebestandigem FOIIgut erfolgt das 
Sterilisieren vorzugsweise durch eine energiereiche 
Strahlung, insbesondere eine Gamma-Strahlung. Auch 
eine Bestrahlung mit Mikrowellen Ist denkbar. 

50 Die Stufe F kann grundsatzlich entfallen, wenn die 
Verfahrensschritte A-E in sinem Sterilraum. d.h. einem 
zusatzlich keimfreien Reinraum durchgefuhrt werden. 
Seine zusatzliche Anwendung erhOht die Sicherheit 
gegen Keime. Ist der kontrollierte Bereich dabei eine 

55 vorne enwflhnte gekapselte Kammer. dann kann diese 
auf einfache Weise mit HeiBdampf, H2O2 oder anderen 
einschiagigen Medien sterilisiert werden. 

In manchen Fallen kann es vorteilhaft sein, den 
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SpritzenkOrper 1 durch die Offnung im Spritzenkopf zu 
befullen, nachdem zuvor das rOckwdrtige, offene Ende 
des Spritzenzylinders mil dem Kbibenstopfen ver- 
schlossen wurde. AnschlieBend wird dann der Spritzen- 
kopf mit dem VerschluB 7 versehen. Die entsprech- 5 
enden Verfahrensschritte der zugehOrigen Stufen war- 
den dann in der Reihenfolge E, D und B entsprechend 
ablaufen. 

Das Verlahren nach Fig. 2 kann analog fur Kunst- 
stoff-Spritzenzyiinder angewendet werden. die als Kar- 10 
pule gemdQ den eingangs zitierten Normen ausgebildet 
sind. Eine solche befutlte Karpule ist schematisch im 
vergrOBerten MaBstab in der Fig. 5 dargestellt. Das 
zugehOrige Herstellungsverfahren zeigt die Fig. 6. 

Die Fig. 5 zeigt eine befullte Kunststoff-Karpule is 
bestehend aus einem Zylinder 17, der bodenseitig 
durch einen Kolbenstopfen 3 verschlossen ist. Austritts- 
seitig weist der Zylinder 17 ein angeformtes Halsteil 19 
mit einem Randwulst 20 auf. Die AustrittsOffnung 21 mit 
einem flaclien Mundungsrand ist mittets einer Alumi- 20 
nium-BCrdelkappe 22 mit eingelegter Dichtscheibe 18 
dicht verschlossen, die auf den Randwulst 20 aufgebOr- 
delt ist. 

Das zugeh<^ige Herstellungsverfahren zeigt die 
Fig. 6. die entsprechend der Fig. 2 aufgebaut ist. 2s 

In der Stufe A erfolgt das SpritzgieBen des Kunst- 
stoffzylinders 17 mit Halsteil 19 und Randwulst 20. In 
der Stufe B erfolgt das VerschlieBen des Zylinders mit 
der von auBen zugefOhrten, ggf. sterilisierten Alumi- 
nium-Bdrdeikappe 22 mit Dichtscheibe. Im Schritt C 30 
erfolgt das Silikonisieren der Innenwandung des Zylin- 
ders 17 der Karpule, an den sich im Schritt D das Beful- 
len anschlieBt. Im Schritt E wird der Zylinder mit dem 
Kolbenstopfen 3, der entweder von auBen. ggf. sterili- 
siert. zugefuhrt Oder die im Reinraum durch Spritzgie- 35 
Ben erzeugt wird, verschlossen 

Die ubrigen MaBnahmen sind wie im Fall der Fig. 2, 
einschlieBlich der dort beschriebenen Varianten (Schritt 
C ggf. vor Schritt B und Ablauf des Fullens und Ver- 
schlieBens ggf. in der Reihenfolge der Schritte E, D und 40 
B). 

Durch Veranderung des Durchmesser/Langen-Ver- 
hAltnisses des Spritzenzylinders 17 der Karpule lassen 
sich Fullvolumina von 1-50 ml und daruber en-eichen. 
Typische FQIivolumina sind 1 .5 und 3 ml. 45 

Die befullten Karpulen-Zylinder 17 kOnnen entwe- 
der in Sprrtzengestelle (z.B. zur Anwendung fiir die 
Lokalandstesie in der Dentalmedizin) Oder in sog. Pen- 
Systeme (z.B. zur Applikation von Insulin) eingesetzt 
werden. so 

Patentanspruche 

1. Verfahren zum Herstellen eines befullten Kunst- 
stoff-Spritzenkorpus (1) fur medizinische Zwecke. ss 
bestehend aus einem Kunststoff-Spritzenzylinder 
(2,17), an dessen einem, rOckwdrtigen Ende. die* 
ses verschlieBend, ein Kolbenstopfen (3) eingefuhrt 



ist. sowie an dessen anderem. austrittsseitigen 
Ende ein Kopf (5.6,8.19.20) angeformt ist. der zur 
Aufnahme eines Appiiziereiementes ausgebildet 
ist, und der im Lagerungszustand mittels eines Ver- 
schluBelementes (7; 12, 14. 16; 22) dicht ver- 
schlossen ist. mit den innerhalb einer einzigen 
durchgangigen Fertigungslinie in einer kontrollier- 
ten Umgebung (12) ausgefuhrten Verfahrensschrit- 
ten: 

- Fertigen des Kunststoff-Spritzenkorpus (1) 
durch SpritzgieBen in einer entsprechenden 
formgebenden HOhlung des Spritzwerkzeuges 
mit Vorgat>e des InnenmaBes durch einen 
Kern, 

- VerschlieBen des einen Endes des Kunststoff- 
Spritzenzylinders (2.17), 

Silikonisieren der vom SpritzgieBen noch war- 
men und aktiven OberflSche der Innenwan- 
dung des Kunststoff-Sprrtzenzylinders, alter- 
nativ auch vor dem VerschlieBen seines einen 
Endes. 

BefOllen des Kunststoff-Spritzenkorpus (1) mit 
dem Spritzeninhalt Dber das andere, offene 
Ende des Kunststoff-Spritzenzylinders. 

- VerschlieBen des anderen Endes des Kunst- 
stoff-Spritzenzylinders (2.17). 

2. Verfahren nach Anspruch 1 zum Herstellen eines 
Kunststoff-Spritzenkorpus fur eine befOllte Einmal- 
spritze (Fertigspritze), bestehend aus einem Kunst- 
stoff-Spritzenkdrper (1) mit einem Kunststoff- 
Spritzenzylinder (2). an dessen ruckwdrtigem Ende 
eine Fingeraufiage (4) angebrachi Ist, sowie an 
dessen austrittsseitigem Kopfende ein Spritzenkopf 
(5) mit einem Adapterkonus (6) oder einer ven-ie- 
gelbaren Kegelverbindung (8) zur Aufnahme des 
Gegenstuckes des Appiiziereiementes angeformt 
ist. mit den innerhalb der einzigen durchgangigen 
Fertigungslinie in einer kontrollierten Umgebung 
ausgefOhrten Verfahrensschrttten: 

Fertigen des Kunststoff-SpritzenkCrpers (1) 
durch SpritzgieBen in einer entsprechenden 
formgebenden H6hlung des SpritzgieBwerk- 
zeuges mit Vorgabe des InnenmaBes durch 
einen Kern, 

Anbringen des Verschlusses (7. 12. 14; 16) an 
dem Spritzenkopf (5.6,8) des SpritzenkOrpers 
(1). 

Silikonisieren der vom SpritzgieBen noch war- 
men und aktiven Oberfiache der Innenwan- 
dung des Kunststoff-Spritzenzylinders (2), 
alternativ auch vor dem Anbringen des Ver- 
schlusses, 

Befullen des Kunststoff-SpritzenkOrpers (1 ) mit 
dem Spritzeninhalt Dber das rQckwdrtige offene 
Ende des Kunststoff-Spritzenzylinders (2) und 
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Verschlie^en des rOckwdrtigen offenen Endes 
des Kunststoff-Spritzenzylinders (2) mit dem 
Kolbenstopfen (3). 

Verlahren nach Anspruch 1 zum Herstellen eines s 
Kunststoff-Spritzenkorpus (1) fur einen befOltten 
Kunststoff-Spritzenzyfinder (Spritzenanpulle), 
bestehend aus einem Kunststoff-Spritzenzyiinder 
(2) ohne Rngerauflage am ruckwdrtigen Ende. an 
dessen austrittsseitigem Kbpfende ein Spritzenkopf io 
(5) mit einem Adapterkonus (6) Oder einer verrie- 
gelbaren Kegelverbindung (8) zur Aufnahme des 
GegenstOckes des Applizierelementes angeformt 
tst, mit den innerhalb der einzigen durchgdngigen 
Fertigungslinie in einer kontroflierten Umgebung is 
ausgefQhrten Verfahrensschrttten: 

Fertigen des Kunststoff-Spritzenzylinders (2) 
durch SpritzgieBen in einer entsprechenden 
formgebenden HOhlung des Spritzgie8werk- 20 
zeuges mit Vorgabe des InnenmaBes durch 
einen Kern, 

Anbringen des Verschlusses (7, 12. 14; 16) an 
dem Spritzenkopf (5,6,8) des Kunststoff-Sprit- 
zenzylinders (2), 25 
Silikonisieren der vom SpritzgieBen noch war- 
men und aktiven Oberfldche der innenwan- 
dung des Kunststoff-Spritzenzylinders (2), 
alternativ auch vor dem Anbringen des Ver- 
schlusses, 30 
Befullen des Kunststoff-Spritzenzylinders (2) 
mit dem Spritzeninhalt Qber das ruckwdrtige 
offene Ende des Kunststoff-Spritzenzylinders 
(2) und 

- VerschlieBen des rOckwdrtigen offenen Endes 35 
des Kunststoff-Spritzenzylinders (2) mit dem 
Kolbenstopfen (3). 

Verlahren zum Herstellen eines Kunststoff-Sprit- 
zenkorpus (1) fur eine befullte Karpule, bestehend 40 
aus einem Kunststoff-Karpulen-Zylinder (17) ais 
Spritzenzylinder, der ruckwdrtig mit einem Kolbens- 
topfen (3) verschlossen ist, und der austrittsseitig 
ein angeformtes Halsteil (19) mit flachem MOn- 
dungsrand und einem Randwutst (20) aufwelst, das 45 
mittels einer Aluminium-BOrdelkappe (22) mit ein- 
gelegter Dichtscheibe (18) dicht verschlossen ist, 
mit den Innerhalb der einzigen durchgangigen Fer- 
tigungslinie in einer kontrollierten Umgebung aus- 
gefuhrten Verfahrensschritten: so 

Fertigen des Kunststoff-Karpulen-Zylinders 
(17) durch SpritzgieBen in einer entsprechen- 
den formgebenden HOhlung des SpritzgieB- 
werkzeuges mit Vorgabe des InnenmaBes ss 
durch einen Kern, 

VerschlieBen des Halsteiles (19) mit der von 
auBen zugefuhrten Aluminium-BCrdelkappe 



(22) einschlieBlich Dichtscheibe (18). 
Silikonisieren der vom SpritzgieBen noch war- 
men und aktiven Oberfldche der Innenwan- 
dung des Kunststoff-Karpulen-Zylinders (17). 
alternativ auch vor dem Aufbringen der Atumi- 
nium-BOrdelkappe mit Dichtscheibe. 
Befullen des Kunststoff-Karpulen-Zylinders 
(17) mit dem Spritzeninhalt Qber das rOckwar- 
tige offene Ende des Kunststoff-Karpulen- 
Zylinders (17), 
- VerschlieBen des rOckwdrtigen Endes mit dem 
Kolbenstopfen (3). 

5. Verfahren nach einem der Anspruche 2-4, dadurch 
gekennzeichnet. daB zundchst das ruckwdrtige 
Ende des Kunststoff-Spritzen- bzw. Kunststoff-Kar- 
pulen-Zylinders (2.17) verschlossen. danach dieser 
Zylinder Qber das austrittsseitige Kopfende (5; 19) 
gefOllt und anschlieBend dieses Kopfende ver- 
schlossen wird. 

6. Verfahren nach mindestens einem der Anspruche 1 
bis 5. dadurch gekennzeichnet. daB die Verfahrens- 
schritte in einer als Sterilraum ausgebitdeten kon- 
trollierten Umgebung durchgefQhrt werden. 

7. Verfahren nach mindestens einem der AnsprOche 1 
t>is 5. dadurch gekennzeichnet. daB der befOllte 
und verschlossene Kunststoff-Spritzenkorpus (1) 
sterilisiert wind. 

8. Verfahren nach Anspruch 7. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Sterilisieren durch Autokiavieren 
erfolgt. 

9. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Sterilisieren durch energiereiche 
Strahlung, insbesondere Gamma-Strahlen, erfolgt. 

10. Verfahren nach einem der Anspruche 1-9, dadurch 
gekennzeichnet, daB der steril befDIIte und ver- 
schlossene Kunststoff-Spritzenkorpus (1) etikettiert 
wird und eine weitere Konfektionierung erfahrt. 

11. Verfahren nach Anspruch 2 oder 3 oder einem der 
Anspruche 4-10. dadurch gekennzeichnet, daB das 
Anbringen des austrittsseitigen Verschlusses durch 
Zufuhr und Aufsetzen oder durch Aufspritzen einer 
VerschluBkappe aus weichelastischem Material 
(Tip-Cap) erfolgt. 

12. Verfahren nach Anspruch 2 oder 3 oder einem der 
Anspruche 4-10, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Anbringen des austrittsseitigen Verschlusses durch 
Anformen eines Knebelverschlusses (7) mit Sollab- 
riBstelle aus elastischem oder weichem Kunststoff- 
Material im Wage des SprrtzgieBens erfolgt. 
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13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet. daB das SpritzgieBen des Knebelver- 
schlusses (7) unter Zufuhr eines unterschiedlichen 
Kunststoff-Materials in derselben SprttzguBform 
erfolgt, in der der Kunststoff-Spritzenkorpus (1) 
geformt wird. 



dadurch gekennzeichnet. daB der Spritzeninhalt 
ein tnsulinhaltiges Prdparat ist. 
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14. Verfahren nach Anspruch 2 Oder 3 Oder einem der 
Anspruche 4-10. dadurch gekennzeichnet. daB das 
Anbringen des austrittsseitigen Verschlusses durch io 
Antormen eines Knebelverschlusses in Form eines 
VerschluBnippels (12) aus hartem Kunststoff mate- 
rial mit Sollbruchstelle (13) im Wege des Spritzgie- 
Bens erfolgt. uber den anschlieBend eine 
Schutzkappe (14) aus einem weicheiastischem is 
Kunststoff angespritzt wird. 

15. Verfahren nach Anspruch 2 Oder 3 Oder einem der 
AnsprDche 4-10, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Anbringen des austrittsseitigen Verschlusses durch 20 
direktes formschtossiges VerschlieBen der Aus- 
trittsflffnung (15) mittels eines Pfropfens (16) 
erfolgt. 

16. Verfahren nach mindestens einem der Anspruche 1 25 
bis 15, dadurch gekennzeichnet. daB das Ver- 
schlieBen des rOckwartigen offenen Endes des 
Kunststoff-Spritzenzylinders (2) bzw. des Kunst- 
stoff-Karpul-Zylinders (17) unter Zufuhr des Kol- 
benstopfens (3) erfofgt. so 



1 7. Verfahren nach mindestens einem der AnsprOche 1 
bis 15. dadurch gekennzeichnet. daB das Ver- 
schlieBen des ruokwartigen offenen Endes des 
Kunststoff-Spritzenzylinders (2) bzw. des Kunst- 35 
stoff-Karpul-Zylinders (17) unter SpritzgieBen des 
Koibenstopfens (3) unmittelbar in den Zylinder 
erfolgt. 

18. Verfahren nach einem der Anspruche 1-17, 40 
dadurch gekennzeichnet. daB der Spritzeninhalt 

ein in der Pharmazie zum AuflOsen pulverfttrmiger 
Arzneimittet Oder Diagnostika Qbtiches LOsungsmit- 
tel ist. 

45 

19. Verfahren nach Anspruch 18. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das LOsungsmittel Wasser fur Injekti- 
onszwecke ist. 



20. Verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekenn- so 
zeichnet, daB das LjSsungsminel eine 0,3 %-ige 
NatriumchlortitOsung ist. 

21. Verfahren nach Anspruch 18. dadurch gekenn- 
zeichnet. daB der Spritzeninhalt ein Lokalandsteti- ss 
kum fOr die Zahnmedizin ist. 



22. Verfahren nach einem der Anspruche 1-17. 
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